Karta praw osób starszych dotycząca ich udziału w badaniach klinicznych by Szczerbińska, Katarzyna et al.
tom IX, nr 1/2011 119
Katarzyna Szczerbińska, Zbigniew Zalewski, 
Joaquim Oristrell Salvà
Karta praw osób starszych dotycząca ich udziału 
w badaniach klinicznych
Słowa kluczowe: badania kliniczne, osoby starsze, dyskryminacja, prawa pacjenta, karta 
Wstęp
Zagadnienie udziału osób w starszym wieku w ba-
daniach klinicznych ma wymiar zarówno etyczny, jak 
i kliniczny. Z jednej strony zrozumiała jest, podykto-
wana troską o bezpieczeństwo pacjentów, obawa przed 
włączaniem osób chorujących na wiele chorób, pozo-
stających w złym stanie ogólnym, do badań testujących 
nowe procedury lecznicze. Z drugiej strony wykluczanie 
ich z badań klinicznych uniemożliwia jednak sprawdze-
nie sposobu działania nowych leków lub terapii i ocenę 
bezpieczeństwa ich stosowania u pacjentów w wieku 
podeszłym chorujących na wiele schorzeń jednocześ-
nie. Wyniki przeglądu literatury przedmiotu wskazują 
na nieliczną i nierówną reprezentację osób starszych 
w badaniach klinicznych stanowiących podstawę two-
rzenia zaleceń co do postępowania terapeutycznego [1]. 
W rezultacie wiele leków testowanych wśród młod-
szych pacjentów, często cierpiących na jedno schorze-
nie, następnie jest stosowanych przez schorowanych 
ludzi w podeszłym wieku bez uprzedniego sprawdzenia 
(w trakcie zaplanowanych testów klinicznych) skut-
ków ich działania. Dotyczy to celekoksybu [2] i innych 
bardzo powszechnych niesteroidowych leków przeciw-
zapalnych (NLPZ) [3], nowych generacji leków prze-
ciwnadciśnieniowych [4] oraz simwastatyny zażywanej 
w 40% przez osoby starsze w celu obniżenia poziomu 
cholesterolu we krwi [5]. W literaturze naukowej pod-
kreśla się, że z powodu znaczących zmian fizjologicz-
nych, związanych ze starzeniem się narządów odpowie-
dzialnych za metabolizm lub eliminację leków, częściej 
możemy się spodziewać niekorzystnych interakcji 
i działań niepożądanych leków [6, 7]. Z tego powodu 
wnioski z badań klinicznych prowadzonych w grupach 
młodszych pacjentów nie powinny być bezkrytycznie 
stosowane w odniesieniu do ludzi w podeszłym wieku 
[8]. Jest to szczególnie istotne w związku z faktem, że 
osoby starsze stanowią większość pacjentów przyjmu-
jących wymienione leki a jednocześnie są szczególnie 
podatne na ich działania niepożądane. 
Metoda
Wspomniane wyżej doniesienia stały się przesłanką 
do przeprowadzenia wieloośrodkowego, międzynarodo-
wego programu badawczego PREDICT, pod pełną na-
zwą „Zwiększanie udziału osób starszych w badaniach 
klinicznych” (Increasing the PaRticipation of the ElDerly 
In Clinical Trials), finansowanego przez Komisję Eu-
ropejską w ramach 7. Projektu Ramowego (umowa Nr 
 HEALTH-F4-2008-201917). Celem projektu było zbada-
nie przyczyn małego udziału osób w starszym wieku w ba-
daniach klinicznych i opracowanie dokumentu w formie 
karty pacjenta zawierającej zalecenia zmierzające do po-
prawy sytuacji w tym zakresie. Założenia badania zostały 
dokładniej opisane w „Gerontologii Polskiej” [9].
Projekt koordynowany przez prof. D.L. Edbrooke’a
z Medical Economics and Research Centre, Royal Ha-
lamshire Hospital, Sheffield obejmował:
• systematyczny przegląd literatury przedmiotu w celu 
zbadania zagadnienia udziału osób starszych w bada-
niach klinicznych [10, 11];
• badanie opinii pracowników opieki zdrowotnej (leka-
rzy rodzinnych, geriatrów, badaczy), etyków i przed-
stawicieli przemysłu farmaceutycznego na temat 
przyczyn małego udziału osób starszych w badaniach 
klinicznych [12–14];
• badanie opinii pacjentów w starszym wieku oraz ich 
opiekunów na temat udziału osób starszych w bada-
niach klinicznych [15] oraz
• opracowanie karty zawierającej rekomendacje zmie-
rzające do zapewnienia równoprawnego udziału osób 
starszych w badaniach klinicznych.
Na podstawie wyników wyżej wspomnianych badań 
opracowano Kartę dotyczącą udziału osób starszych 
w badaniach klinicznych. Każdy punkt karty ma swo-
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je podłoże we wnioskach z badań przeprowadzonych 
w ramach projektu PREDICT. Karta powstała w wyniku 
serii konsultacji w zespołach etyków, lekarzy geriatrów 
i klinicystów prowadzonych w zespołach krajowych 
i międzynarodowych. Dokument ten w zamierzeniu ma 
się przyczynić do zwiększenia reprezentacji osób star-
szych w badaniach klinicznych, dając im jednocześnie 
silne gwarancje etyczne ochrony ich praw. Ma przede 
wszystkim zwrócić uwagę środowisk badaczy, instytucji 
finansujących i nadzorujących badania oraz pacjentów 
na konieczność wprowadzania działań zapewniających 
większy udział osób w starszym wieku w badaniach 
w celu zwiększenia bezpieczeństwa procedur medycz-
nych oferowanych ludziom w tej grupie wiekowej. 
Zarys rozwoju aktów prawnych regulujących kwestie etyczne 
udziału w eksperymencie medycznym
Tragiczne doświadczenie drugiej wojny światowej 
było impulsem do uregulowania zasad prowadzenia 
eksperymentów medycznych na ludziach. W 1947 roku 
Amerykański Trybunał Wojskowy, sądząc głównych 
organizatorów niemieckiego systemu eksperymentów 
medycznych podczas drugiej wojny światowej, sformu-
łował tzw. Kodeks Norymberski, w którym ujął dziesięć 
podstawowych zasad rozstrzygających o dopuszczalności 
doświadczeń na ludziach [16]. Ten „dekalog” w pierw-
szym artykule uzależnia udział człowieka w badaniu od 
jego świadomej i dobrowolnej zgody, jednocześnie pre-
cyzując okoliczności, jakie należy zapewnić, by została 
ona udzielona w sposób w pełni świadomy. 
Wspomniany dokument okazał się jednak niewy-
starczający wobec postępu medycyny. W 1964 roku 
Światowe Stowarzyszenie Medyczne (World Medical 
Association – WMA) przyjęło Deklarację Helsińską roz-
szerzającą zapisy kodeksu, nowelizowaną później kilka-
krotnie. Podkreślono w niej, że obowiązkiem lekarza jest 
ochrona życia, zdrowia, prywatności i godności człowie-
ka poddanego badaniom. Określono warunki pozyski-
wania świadomej zgody pacjenta na udział w badaniach. 
Pacjent jako potencjalny uczestnik takiego badania musi 
być poinformowany o: celu eksperymentu, spodziewa-
nych korzyściach i ewentualnym ryzyku, dyskomforcie, 
jakiego może doznać, a także o możliwości wycofania 
się z badania w dowolnym momencie bez podawania 
przyczyny. Pacjent potwierdza swoją zgodę na piśmie 
albo przy świadkach. Deklaracja Helsińska podkreśla, 
że we wszystkich przypadkach bezwzględnie obowią-
zuje zasada właściwej proporcji korzyści do ryzyka. 
Dotyczy to zwłaszcza osób należących do grup ryzyka, 
tzn. potencjalnie szczególnie wrażliwych na negatywne 
skutki eksperymentu. Do tych osób należy podchodzić ze 
szczególną ostrożnością. W 1975 roku na zgromadzeniu 
w Tokio WMA dodało zapis, który otworzył rozwój ko-
misji bioetycznych jako niezależnych ciał oceniających 
projekty badań na człowieku. 
W Stanach Zjednoczonych kolejnym krokiem w kie-
runku ochrony uczestników badań było opublikowanie 
w 1979 roku Zasad Etycznych i Zaleceń dla Ochrony Lu-
dzi Uczestników Badań (Ethical Principles and Guideli-
nes for the Protection of Human Subjects of Research), 
powszechnie znanych jako Raport Belmont [17, 18]. Ra-
port opierał się na trzech zasadach: poszanowania osoby 
(określając informowanie, zrozumienie i dobrowolność 
jako podstawy świadomej zgody), korzyści (gwarantując 
stałe ważenie ryzyka i korzyści) i sprawiedliwości, tzn. 
bezstronności w wyborze uczestników badań (poświęca-
jąc szczególną uwagę grupom ryzyka).
W 1993 roku Rada Międzynarodowych Organizacji 
Nauk Medycznych (Council for International Organiza-
tions of Medical Sciences, powołana w 1947 roku przez 
WHO i UNESCO) wydała Międzynarodowe Zalecenia 
Etyczne Dotyczące Badań Biomedycznych z Udziałem 
Ludzi (International Ethical Gudelines for Biomedical 
Research Involving Human Subjects), które następnie 
znowelizowano w 2002 roku [19]. Zalecenie 12. wy-
maga, by w przypadku wykluczenia z badania pewnych 
grup lub społeczności, które mogłyby odnieść korzyść 
z uczestnictwa w tym badaniu, wskazać odpowiednie 
uzasadnienie takiego kroku. Z kolei zalecenie 13. na-
kazuje, by decyzję o zaproszeniu do udziału w badaniu 
przedstawicieli tzw. grup słabszych uzasadnić w sposób 
szczególny, a w przypadku ich włączenia wdrożyć od-
powiednie środki, które zagwarantują ochronę ich praw 
i jakości życia. Wydawać się może, iż w odniesieniu do 
osób starszych powyższe zalecenia pozostają w pewnej 
kolizji. Jednakże stosowane łącznie wskazują na koniecz-
ność dołożenia szczególnej staranności, gdy jest plano-
wany udział osób starszych w badaniu klinicznym leków.
Omówione powyżej skrótowo dokumenty stanowią 
zbiory zaleceń i wytycznych, niemających obowiązują-
cej bezpośrednio mocy prawnej, lecz jedynie wskazu-
jących ustawodawcom krajowym i międzynarodowym 
kierunki rozwiązań legislacyjnych i mniej lub bardziej 
szczegółowo określone standardy, jakie w tych rozwią-
zaniach powinny być wprowadzone. Konkretne regulacje 
prawne dotyczące badań medycznych z udziałem ludzi 
były odpowiedzią na wyzwania, jakie niósł postęp nauk 
medycznych, często też reakcją na zagrożenia z niego 
wynikające. Przykładem może być reakcja na dramatycz-
ne skutki stosowania talidomidu jako środka nasennego 
zalecanego kobietom w ciąży, w wyniku której w 1962 
roku w Stanach Zjednoczonych uchwalono poprawkę 
Kefauvera-Harrisa do Ustawy o Żywności, Lekach i Kos-
metykach (Food, Drug and Cosmetic Act z 1938 roku), 
wprowadzającą konieczność testowania nowych leków 
pod kątem ich skuteczności i bezpieczeństwa, obowiązek 
raportowania działań ubocznych i informowania o nich 
w ulotkach o lekach oraz bezwzględny wymóg rejestracji 
leków w agendzie rządowej (Urzędzie ds. Żywności i Le-
ków – FDA) przed wprowadzaniem ich na rynek [20]. 
Istotną zmianą jakościową w procesie implementacji 
zasad i zaleceń etycznych do systemów prawnych stało 
się powołanie w 1990 roku Międzynarodowej Konferen-
cji na rzecz Harmonizacji (International Conference on 
Harmonisation – ICH), skupiającej instytucje regulujące 
wytwarzanie i obrót lekami w krajach rozwiniętych (Unia 
Europejska, USA, Japonia). ICH dokonuje harmonizacji 
zasad prawnych obowiązujących w tych krajach poprzez 
opracowywanie szczegółowych regulacji obejmujących 
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kompleksowo wszystkie fazy badań, wytwarzania i ob-
rotu lekami, ujętych w 4 grupy tematyczne: skuteczność, 
bezpieczeństwo, jakość i zagadnienia multidyscyplinar-
ne. Owocem tych prac jest na przykład skodyfikowanie 
zasad Dobrej Praktyki Klinicznej czy Dobrej Praktyki 
Wytwarzania. Regulacje zaaprobowane w łonie ICH są 
następnie wprowadzane do systemów prawnych poszcze-
gólnych krajów – na gruncie europejskim tę rolę pełnią 
dyrektywy unijne.
W odniesieniu do populacji osób starszych kluczowe 
znaczenie ma opracowany przez ICH w 1993 roku do-
kument E 7: Badania Wspierające Specjalne Populacje: 
Geriatria (Studies in Support of Special Populations: Ge-
riatrics) [21]. Wychodząc od ogólnej zasady mówiącej, 
że pacjenci biorący udział w badaniu klinicznym leku 
powinni być w rozsądnym wymiarze reprezentatywni 
dla populacji, która ma w przyszłości ten lek stosować, 
dokument precyzuje zasady reprezentatywnego udzia-
łu osób starszych w badaniach leków. Za osoby starsze 
uważane są tu osoby powyżej 65. roku życia, wskazane 
jest jednak uczestnictwo znaczącej grupy osób powyżej 
75. roku życia, zwłaszcza gdy ma ona stanowić znaczącą 
część przyszłych konsumentów badanego leku. Ich udział 
w badaniu farmakokinetyki testowanego leku w fazie 
I i II nie stanowi jednak bezwzględnego wymogu. Na-
tomiast w III fazie badań za wystarczającą do wykrycia 
różnic klinicznie znaczących ze względu na wiek uznana 
została grupa obejmująca co najmniej 100 pacjentów. 
Legislatura Unii Europejskiej w odniesieniu do 
badań medycznych z udziałem ludzi funkcjonuje na 
dwóch poziomach: szczegółowe regulacje wypracowane 
w łonie ICH traktowane są jako wytyczne dla przemy-
słu farmaceutycznego i badaczy prowadzących badania 
kliniczne leków, natomiast unijne dyrektywy prezentują 
kompleksowe rozwiązania dotyczące danej dziedziny. 
I tak dyrektywa 2001/83/WE w sprawie wspólnotowe-
go kodeksu odnoszącego się do produktów leczniczych 
stosowanych u ludzi całościowo opisuje procedury 
i standardy związane z przygotowaniem, wytwarzaniem, 
rejestracją i obrotem lekami na terytorium UE [22], nato-
miast dyrektywa 2001/20/WE w sprawie zbliżania prze-
pisów ustawowych, wykonawczych i administracyjnych 
Państw Członkowskich, odnoszących się do wdrożenia 
zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badań 
klinicznych produktów leczniczych, przeznaczonych do 
stosowania przez człowieka, szczegółowo reguluje za-
sady prowadzenia badań klinicznych z udziałem ludzi, 
będąc realizacją dokumentu E 6 ICH [23]. Obie te dyrek-
tywy przynoszą w sumie kompletny zestaw wymogów, 
jakie muszą spełnić badacze i producenci leków, by ci 
pierwsi mogli przeprowadzać badania kliniczne, a drudzy 
we właściwy sposób przebadane produkty wprowadzić 
do rynkowego obiegu. 
Co nowego wnosi opracowana w ramach projektu PREDICT Karta 
dotycząca udziału osób starszych w badaniach klinicznych?
Wiele zagadnień dotyczących uczestnictwa w bada-
niach klinicznych zostało już uregulowanych w omó-
wionych powyżej dokumentach. Opracowanie karty 
nie miało na celu zastąpienia tych regulacji etycznych 
i prawnych, lecz ich doprecyzowanie tam, gdzie były one 
nie dość jednoznaczne w odniesieniu do uczestnictwa 
osób starszych w badaniach klinicznych nowych leków. 
Istotą zamierzenia związanego z jej opracowaniem było 
podkreślenie faktycznego pomijania tej istotnej grupy 
społecznej w badaniach klinicznych i przeciwdziałanie 
temu zjawisku poprzez zaproponowanie zasad ułatwiają-
cych uczestnictwo jej przedstawicieli w badaniach przy 
jednoczesnym zagwarantowaniu im możliwie najwyż-
szego poziomu bezpieczeństwa i szacunku dla ich god-
ności. Zasadnicze pytanie brzmi zatem, czy opracowana 
w wyniku projektu PREDICT karta wnosi nową wartość. 
Porównanie z innymi dokumentami wskazuje na pewne 
różnice w ujęciu zasady sprawiedliwości, świadomej 
zgody i pomiaru wyników.
Protekcyjny charakter Deklaracji Helsińskiej może 
zniechęcać do włączania grup ryzyka do badań klinicz-
nych. W porównaniu z nią karta opracowana w ramach 
projektu PREDICT ma mobilizować instytucje nadzoru-
jące badania do premiowania włączania osób starszych 
do badań klinicznych. Służyć temu mają szkolenia ba-
daczy w zakresie prowadzenia badań klinicznych w tej 
grupie wiekowej. Od komisji bioetyki, instytucji finansu-
jących i nadzorujących badania oczekuje się krytycznej 
oceny protokołów badań pod kątem nieuzasadnionych 
wykluczeń z powodu wieku, innej choroby, niepełno-
sprawności i bieżącego leczenia. 
W klasycznym ujęciu zakłada się, że świadoma zgo-
da jest wynikiem samodzielnej decyzji pacjenta. Niestety, 
uczestnicy badań nie zawsze są zdolni do podjęcia takiej 
decyzji z powodów ograniczeń biologicznych, trudno-
ści w rozumieniu istoty badania klinicznego, a także 
nieprzygotowania do podejmowania odpowiedzialno-
ści za decyzje dotyczące ich zdrowia. Zwłaszcza osoby 
o niższym wykształceniu, gorszym statusie społecznym, 
należące do tzw. słabszych grup społecznych, mają prob-
lemy z dzieleniem tej odpowiedzialności i oczekują pa-
ternalistycznego podejścia ze strony lekarza w podejmo-
waniu decyzji dotyczących ich zdrowia. Karta projektu 
PREDICT zaleca dostosowanie procedury udzielania 
świadomej zgody do możliwości pacjenta zależnie od 
jego deficytów. W tym celu proponuje się szkolenia ba-
daczy w zakresie umiejętności komunikowania się oraz 
przygotowanie ich do poświęcania większej ilości czasu 
pacjentom w starszym wieku. To może zwiększyć udział 
starszych osób w badaniach i poprawić realizację zaleceń 
z tym związanych. 
W przeciwieństwie do innych dokumentów karta 
projektu PREDICT po raz pierwszy sugeruje włączanie 
starszych pacjentów i ich opiekunów do fazy planowania 
protokołu badawczego. Ten zabieg może zwiększyć sku-
teczność rekrutacji, realizacji zaleceń związanych z ba-
daniem i udziału w wizytach kontrolnych. W wyniku ta-
kich konsultacji sposób pomiaru wyników badania może 
zostać dostosowany do potrzeb związanych z wiekiem 
pacjenta. W karcie uwzględniono postulat pacjentów do-
tyczący pomiaru jakości życia jako jednego z wyników 
nowej procedury leczniczej. 
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Mocne i słabe strony karty dotyczącej udziału osób starszych 
w badaniach klinicznych
Karta jest wynikiem pracy interdyscyplinarnego ze-
społu klinicystów, etyków, reprezentantów przemysłu 
farmaceutycznego przy współudziale pacjentów i ich 
opiekunów. Czerpie z wyników wielu innych badań. Po-
wstała dzięki wykorzystaniu kilku metod badawczych: 
systematycznego przeglądu literatury badawczej, badań 
ilościowych (przy użyciu kwestionariusza wywiadu) 
i jakościowych (metodą zogniskowanego wywiadu 
grupowego), co gwarantuje gruntowne i wszechstronne 
ujęcie zagadnienia. Uwzględnia różnice międzynarodo-
we najbardziej zaznaczone między „starymi i nowymi” 
członkami Unii Europejskiej.
Pewnym ograniczeniem jest niejednolita metoda 
rekrutacji klinicystów i starszych pacjentów w poszcze-
gólnych krajach. W karcie nie odniesiono się do kwestii 
udziału w badaniach osób starszych z zespołem słabości 
(ang. frailty). Nie podjęto zagadnienia sposobu uzyski-
wania świadomej zgody na udział w badaniach od osób 
chorych na otępienie. Nie zaproponowano szczególnych 
zaleceń w celu zapewnienia bezpieczeństwa badań (tj. 
nie dyskutowano np. potrzeby prowadzenia badań far-
makokinetycznych u osób w starszym wieku). 
Karta była prezentowana na wielu konferencjach mię-
dzynarodowych. Przedstawiono ją na specjalnej sesji po-
święconej projektowi PREDICT na Kongresie IAGG-ER 
w 2011 roku w Bolonii. Co więcej, karta uzyskała apro-
batę międzynarodowych towarzystw naukowych: Euro-
pean Union of Geriatric Medicine Society (EUGMS), 
International Association of Gerontology and Geriatrics 
– European Region (IAGG-ER), American Geriatric So-
ciety (AGS), Gerontological Society of America (GSA) 
i European Society of Anesthesiologists (ESA). Na sku-
tek aktywnych działań konsorcjum projektu PREDICT 
i naukowców skupionych wokół tego zagadnienia prob-
lem zapewnienia bezpieczeństwa leków stosowanych 
u osób starszych został wprowadzony również do agendy 
działań Generalnego Dyrektoriatu Komisji Europejskiej 
ds. Zdrowia i Konsumentów (European Commission 
Health and Consumers Directorate General – DG SAN-
CO) w ramach strategii „Europa 2020” na rzecz promo-
cji zdrowia i jakości życia osób starszych, przyjętej pod 
nazwą „The European Innovation Partnership on Active 
and Healthy Ageing”. 
Poniżej przedstawiamy pełny tekst karty, który zgod-
nie z umową Nr HEALTH-F4-2008-201917 może być 
swobodnie kopiowany i rozpowszechniany w środowi-
skach badaczy i pacjentów jako główny produkt projektu 
PREDICT. 
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Karta dotycząca udziału osób w starszym wieku 
w badaniach klinicznych
Dokument opracowany w ramach badania PREDICT (Increasing the PaRticipation 
of the ElDerly In Clinical Trials), finansowanego przez Unię Europejską w ramach 
siódmego Projektu Ramowego na mocy umowy Nr HEALTH-F4-2008-201917. 
Preambuła
Osoby w starszym wieku stanowią najszybciej powiększającą się grupę społeczną w Europie i krajach rozwinię-
tych. Częstość występowania większości chorób przewlekłych zwiększa się wraz z wiekiem, nie powinno więc dziwić, 
że osoby należące do tej grupy wiekowej korzystają z leków częściej niż inne grupy społeczne. Na zwiększenie liczby 
przepisywanych farmaceutyków wpłynęły następujące okoliczności: odkrycie nowych klas leków przeznaczonych do 
zwalczania chorób, które wcześniej uważano za nieuleczalne, stosowanie wielu leków do leczenia tej samej choroby, 
a także współistnienie różnych chorób oraz lepszy dostęp do opieki zdrowotnej.
Osoby w podeszłym wieku są narażone na największe ryzyko wystąpienia działań niepożądanych związanych 
ze stosowaniem leków, głównie z powodu przyjmowania większej ich liczby. Ponadto osoby w tej grupie wiekowej 
odnoszą także korzyści z interwencji niefarmakologicznych, których skuteczność potwierdzono na podstawie wia-
rygodnych i aktualnych danych naukowych. Wprawdzie obecnie zarówno krajowe, jak międzynarodowe instytucje 
nadzorujące wymagają, aby osoby w starszym wieku uczestniczyły w badaniach klinicznych, jednak bardzo niepokoi 
nas fakt, że zdarza się to rzadko. W konsekwencji zarówno lekarze przepisujący lekarstwa, jak i pacjenci niepotrzebnie 
są stawiani w trudnej sytuacji. Lekarz musi podjąć decyzję o przepisaniu danego leku, choć nie zawsze dysponuje 
pełną wiedzą na temat działań niepożądanych i skutków tej terapii u osób starszych. Natomiast pacjenci, którzy pragną 
uzyskać informacje o wynikach danego leczenia u osób w starszej grupie wiekowej, są pozbawieni takiej możliwo-
ści. Podjęcie takiej decyzji jest jeszcze trudniejsze w przypadku niedołężnych osób w starszym wieku, które rzadko 
uczestniczą w badaniach klinicznych.
Systemy opieki zdrowotnej opracowują wytyczne leczenia na podstawie wiarygodnych i aktualnych danych na-
ukowych. Takie działania mogą znacząco poprawić postępowanie w praktyce klinicznej. U pacjentów w starszym 
wieku często stosuje się jednak leczenie, którego skuteczność udowodniono u dorosłych osób w młodszym wieku, nie 
uzyskano zaś konkretnych dowodów, że taka terapia jest skuteczna i bezpieczna u pacjentów starszych. Stanowi to 
przykład dyskryminacji ze względu na wiek, której nie można zaakceptować w nowoczesnym społeczeństwie.
Badanie PREDICT zaplanowano, aby „korzystając z pełnego wachlarza dyscyplin naukowych i klinicznych, 
określić problemy związane z wykluczaniem osób w starszym wieku z badań klinicznych oraz przyczynić się do ich 
podjęcia i rozwiązania”. Cel ten osiągnięto poprzez realizację poniższych zadań:
• Zadanie 1: Systematyczny przegląd literatury.
• Zadanie 2: Badanie opinii przedstawicieli zawodów medycznych.
• Zadanie 3: Badanie opinii pacjentów.
• Zadanie 4: Opracowanie „Karty dotyczącej udziału osób w starszym wieku w badaniach klinicznych”.
Badanie PREDICT było realizowane w Republice Czeskiej, Hiszpanii, Holandii, Izraelu, na Litwie, w Polsce, 
Rumunii, we Włoszech i Wielkiej Brytanii. Wszystkie prace koordynował ośrodek MERCS z siedzibą w Sheffield, 
w Wielkiej Brytanii. 
W ramach badania PREDICT dokonano następujących ustaleń:
Zadanie 1
Osoby w wieku starszym są bezzasadnie wykluczane zarówno z prowadzonych uprzednio, jak i obecnie podejmo-
wanych badań klinicznych. Dotyczy to badań obejmujących farmakologiczne i niefarmakologiczne leczenie chorób 
powszechnie występujących w tej grupie wiekowej, takich jak: niewydolność serca, inne choroby układu krążenia, 
depresja oraz otępienie.
Zadanie 2
Zdaniem przedstawicieli zawodów medycznych niedostateczna reprezentacja w badaniach klinicznych stawia oso-
by w starszym wieku w niekorzystnej sytuacji. Wymaga to podjęcia działań w celu zmiany tego stanu rzeczy.
Zadanie 3
Według pacjentów i ich opiekunów osoby w starszym wieku mają prawo do uczestnictwa w badaniach klinicz-
nych; powinny także mieć dostęp do informacji dotyczących takich badań, aby w pełni świadomie podejmować 
decyzje co do przyjęcia nowych leków lub innych sposobów leczenia. Ponadto zgodnie z ich przekonaniem w ocenie 
skuteczności nowych leków ocenianych w badaniach klinicznych należy uwzględnić każdą, nawet niewielką, poprawę 
jakości życia.
Ustalenia poczynione w trakcie realizacji zadań 1, 2 i 3 uwzględniono w niniejszej karcie w toku prac, w których 
uczestniczyło liczne grono przedstawicieli zawodów medycznych, etyków, pacjentów oraz ich opiekunów ze wszyst-
kich dziewięciu państw współtworzących wspólnotę PREDICT.
Więcej informacji na temat karty PREDICT można uzyskać na stronie internetowej PREDICT (www.predictEU.org).
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KARTA DOTYCZĄCA UDZIAŁU OSÓB W STARSZYM WIEKU 
W BADANIACH KLINICZNYCH
1. OSOBY W STARSZYM WIEKU MAJĄ PRAWO DO TERAPII, KTÓRYCH SKUTECZNOŚĆ PO-
TWIERDZONO NA PODSTAWIE WIARYGODNYCH I AKTUALNYCH DANYCH NAUKOWYCH.
1.1 Osoby w starszym wieku mają prawo do leczenia, którego skuteczność potwierdzono na podstawie wia-
rygodnych i aktualnych danych naukowych.
1.1.1. Osoby w starszym wieku mają prawo oczekiwać, że proponowane im leki oraz sposoby leczenia poddano 
rzetelnej ocenie w badaniach klinicznych, a ich skuteczność udowodniono u osób w analogicznym wieku. 
2. PROPAGOWANIE IDEI UWZGLĘDNIANIA OSÓB W STARSZYM WIEKU W BADANIACH KLI-
NICZNYCH ORAZ ZAPOBIEGANIE ICH DYSKRYMINACJI.
2.1. Osoby w starszym wieku nie powinny być dyskryminowane przy naborze do badań klinicznych. 
2.1.1. Osobom w starszym wieku należy przekazywać odpowiednie informacje i zapraszać je do udziału w badaniach 
klinicznych obejmujących metody leczenia przeznaczone dla tej grupy wiekowej.
2.1.2. Krajowe i międzynarodowe instytucje nadzorujące powinny zadbać o to, aby osoby w starszym wieku były 
uwzględniane w badaniach klinicznych bez dyskryminacji ze względu na wiek, płeć, narodowość, rasę i pocho-
dzenie społeczne.
2.1.3. Komisje do spraw etyki w badaniach naukowych, instytucje finansujące, redakcje czasopism medycznych oraz 
instytucje nadzorujące powinny krytycznie analizować wszystkie badania w celu wykrywania przypadków nie-
uzasadnionego wykluczania kandydatów z powodu wieku, innych chorób, niepełnosprawności oraz prowa-
dzonego leczenia farmakologicznego. Wszystkie przypadki niedopuszczenia takich osób do udziału w badaniu 
muszą być solidnie uzasadnione. 
2.2.  Należy propagować konieczność uczestnictwa w badaniach klinicznych osób, u których występują liczne 
choroby.
2.2.1. Krajowe i międzynarodowe instytucje nadzorujące powinny wymagać, aby w badaniach nad lekami przezna-
czonymi dla osób w starszym wieku lub sposobami ich leczenia uwzględniano osoby, u których występują liczne 
choroby, powszechne w tej grupie wiekowej. 
2.2.2. Krajowe i międzynarodowe instytucje nadzorujące powinny wymagać, aby w badaniach nad lekami przezna-
czonymi dla pacjentów w podeszłym wieku i sposobami ich leczenia uwzględniano osoby starsze, które stosują 
powszechnie przepisywane leki.
3. BADANIA KLINICZNE POWINNY BYĆ TAK PLANOWANE, ABY OSOBY W STARSZYM WIEKU 
MOGŁY W NICH UCZESTNICZYĆ. 
3.1. Badania kliniczne powinny być planowane w taki sposób, aby osoby w starszym wieku mogły bez trudu 
w nich uczestniczyć.
3.1.1. Osoby w podeszłym wieku powinny otrzymywać informacje na temat badań klinicznych, które umożliwią im 
podjęcie świadomej decyzji o uczestnictwie. 
Procedurę uzyskiwania świadomej zgody należy dostosować do potrzeb osób w starszym wieku, uwzględnia-
jąc ich poziom wykształcenia, ewentualne zaburzenia ze strony narządów zmysłów oraz, jeśli zachodzi taka 
potrzeba, udział rodziny lub opiekunów. 
3.1.2. Prowadzenie badań klinicznych z udziałem osób w starszym wieku wymaga odpowiedniego przygotowania.
Prowadzących badanie należy szkolić pod kątem prowadzenia badań klinicznych z udziałem osób, u których 
występują problemy w porozumiewaniu się, zaburzenia ze strony narządów zmysłów, zaburzenia poruszania 
się lub funkcji poznawczych. 
3.1.3. Prowadzący badanie powinni być przygotowani na to, że osobom w starszym wieku należy poświęcić więcej 
czasu, aby ich utwierdzać w zamiarze uczestnictwa i kontynuacji odpowiedzialnego udziału w badaniu. 
3.1.4. Instytucje finansujące badania powinny wiedzieć, że osoby starsze mogą wymagać dodatkowej pomocy, aby 
mogły wziąć udział w badaniu.
Instytucje finansujące badania powinny udzielać pomocy osobom w podeszłym wieku, aby umożliwić im 
odpowiedzialne uczestnictwo w badaniach. Dotyczy to zwłaszcza osób, u których występują problemy w po-
rozumiewaniu i poruszaniu się, a także tych obarczonych opieką nad innymi osobami. 
3.1.5. Krajowe i międzynarodowe instytucje nadzorujące powinny propagować badania kliniczne planowane w taki 
sposób, aby ułatwić w nich udział osobom w starszym wieku. 
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4.  BEZPIECZEŃSTWO BADAŃ KLINICZNYCH Z UDZIAŁEM OSÓB W STARSZYM WIEKU.
4.1. Badania kliniczne, w których uczestniczą osoby w starszym wieku, powinny być możliwie jak najbez-
pieczniejsze.
4.1.1. Prowadzący badanie powinni ocenić u osób w starszym wieku korzyści z uczestnictwa w badaniach klinicznych 
i ryzyko z tym związane. 
5.  POMIAR WYNIKÓW POWINIEN BYĆ WŁAŚCIWY DLA OSÓB W STARSZYM WIEKU.
5.1. W badaniach klinicznych dotyczących chorób powszechnie występujących u osób w starszym wieku 
należy stosować mierniki wyników, które są właściwe dla osób należących do tej grupy wiekowej.
5.1.1. Osoby prowadzące badania, instytucje finansujące oraz instytucje nadzorujące powinny dbać, aby w badaniach 
klinicznych dotyczących chorób powszechnie występujących u osób w starszym wieku były stosowane mierniki 
wyników właściwe dla osób w tej grupie wiekowej i uwzględniające pomiar jakości życia.
5.1.2. Instytucje finansujące badania kliniczne powinny korzystać z pomocy osób w starszym wieku oraz ich opieku-
nów podczas planowania badań, a także przy wyborze sposobu pomiaru wyników końcowych badań klinicz-
nych dotyczących chorób występujących u osób w wieku podeszłym. 
6. NALEŻY SZANOWAĆ WARTOŚCI WYZNAWANE PRZEZ OSOBY W STARSZYM WIEKU 
UCZESTNICZĄCE W BADANIACH KLINICZNYCH.
6.1. Należy szanować indywidualne wartości każdej osoby w starszym wieku uczestniczącej w badaniach 
klinicznych.
6.1.1. Prowadzący badanie powinni szanować wartości wyznawane indywidualnie przez każdą osobę w starszym 
wieku.
6.1.2. Osoby w starszym wieku powinny mieć możliwość wycofania się z badań klinicznych bez uszczerbku na innym 
leczeniu i całej opiece. 
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Abstract
The charter of older people rights to participate in clinical 
trials
Key words: clinical trials, elderly, discrimination, patients, rights, 
charter, PREDICT 
The results of initial literature review indicate that elderly persons are 
underrepresented in the clinical trials on which clinical recommen-
dations are based. This gave stimulus to perform the ‘Increasing the 
 PaRticipation of the ElDerly In Clinical Trials’ (PREDICT) project, fi-
nanced by the EU within the FP7. The goal of the PREDICT was to study 
reasons why older people are excluded from clinical trials based on 
age-related criteria and development of the charter including recom-
mendations to prevent their exclusion. The project gathered investiga-
tors from 11 institutions in 9 countries: Czech Republic, Israel, Italy, 
Lithuania, the Netherlands, Poland, Romania, Spain, and the UK. Within 
the scope of PREDICT, first, to assess the scope of the problem the 
systematic review of literature was performed, then the opinion shared 
by the health care professionals, ethicists, and representatives of phar-
maceutical industry on the possible reasons of underrepresentation of 
old people in trials was examined, then finally the opinion of elderly pa-
tients and their caregivers were assessed. The analysis of gathered data 
enabled creation of PREDICT charter which contains recommendations 
aiming to increase the participation of elderly people in clinical trials.
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